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with no  longer having  access  to REACH and  the  risk of duplicate  experiments. There are also, 
however, opportunities  to  increase  the protection  already  established  and build upon  the UK’s 
reputation of being a  leader  in animal welfare. This  includes more  transparency of experiments 
carried out, utilizing more non‐animal methodologies and ending severe suffering. This article will 
explore the potential implications of Brexit on the welfare of animals used in experiments, focusing 




UK,  animals  used  in  experiments  are  provided  some  protection  under  the Animals  (Scientific 






legislation provided by EU  law. With  the  completion of Brexit,  there may be an opportunity  to 
diverge  from  the Directive  to  advance protection  for  animals used  in  experiments. This  article 







Animal  experimentation has  a  long history  in  the UK  and  the  first  legislation  to 
prohibit painful experiments on animals was passed  in 1876  [1]. The  legislation which 
now governs animals used in experiments is the Animals (Scientific Procedures) Act 1986 
(ASPA). This was amended  in December 2013,  to  transpose Directive 2010/63/EU  (the 











Publisher’s  Note:  MDPI  stays 
neutral with  regard  to  jurisdictional 
claims  in  published  maps  and 
institutional affiliations. 
 
Copyright:  ©  2021  by  the  author. 
Licensee MDPI,  Basel,  Switzerland. 
This article  is an open access article 
distributed  under  the  terms  and 
conditions of the Creative Commons 

















EU  are  the European Council,  the Council  of  the EU,  the European Commission,  the 
European Parliament and  the Court of  Justice of  the EU. The EU creates  laws, such as 
Directives and Regulations, which become  law  in each of  the Member States. Further, 
Member States are governed by the four freedoms that make up the Single Market of the 
EU:  the  freedom of movement of goods, persons,  services and  capital. The UK’s  legal 
system has become entwined with  that of  the EU and many domestic  laws have been 
passed to comply with EU law. There was no ability for Parliament to replace all of these 
laws prior to  the withdrawal  from  the EU  [5], due to the quantity and complexity. For 










the UK  can  strengthen  the  law without  the  constraints  from EU membership. This  is 
particularly  important when  considering  that  the UK  is often  claimed  to be  a  “world 
leader”  in  animal welfare, due  to being  the  first  country  in  the world  to pass  animal 
welfare  laws  and pushing  for  change within  the EU. Various UK Governments have 
reiterated this over many years in various policy documents and speeches. It was most 







[8]. This  is promising, as  there are concerns  that  the UK are now  trailing behind other 
countries  for  animal welfare.  For  example,  various  other  countries  have  had  harsher 
sentences for animal welfare offences for some time [9], something long campaigned for 
in  the  UK,  and  the  Animal Welfare  (Sentencing)  Act  2021  has  just  been  passed  to 
implement this. The lack of provisions and protection for some animals has recently led 
to  the UK  being  dropped  in  the Animal  Protection  Index  from A  to  B  overall  [10]. 
Comparing the results from other countries who scored a B overall, namely Sweden, the 
Netherlands and Austria, the UK are falling short of their standards in many categories, 









to animals but also  to humans’  [12]  (p. xxxvi).  In contrast,  there are arguments  that  in 
order  to make progress  in medicine and biology,  the use of animals  is necessary, with 
activists  in  antivivisection  engaging  with  criminal  activities  and  spreading 
misinformation which is harmful to the progress [13] (pp. xviii‐xx). It is not the purpose 








by  academics  and  practitioners  as  the  most  important.  It  will  discuss  the  licensing 
procedure under the ASPA, specifically the severity limits and the harm–benefit test, the 
lack of transparency of research involving animal experiments, and the promotion of the 




been  restricted by  this membership. This  includes a discussion of Regulation  (EC) No. 
1907/2006  concerning  the  Regulation,  Evaluation,  Authorisation  and  Restriction  of 
Chemicals  (REACH). The  final section explores what  the UK can do  in  the post‐Brexit 








provisions  for  seeking  alternative  non‐animal  models,  though  the  Directive  further 
enshrined  the principles of  the 3Rs  into  legislation. There were already provisions  for 
licensing, severity categories and inspections, though the Directive brought about some 
changes  to  these  processes.  Due  to  this,  instead  of  passing  new  legislation,  the 
Government  just  amended  the ASPA  to  reflect  any  changes  to  be  transposed  by  the 
Directive which were not already present in the domestic legislation. An unusual aspect 
of  the  Directive  is  Article  2,  which  prohibited  Member  States  from  increasing  the 
protection provided under  the Directive domestically,  although  they  could  retain any 
greater  welfare  measures  in  force  before  November  2012.  This  means,  as  non‐
governmental organizations  (NGOs) have  recognized,  the UK’s  ability  to  increase  the 
welfare, and potentially  restrict  further animals used  in experiments, has been  limited 
[14]. This section highlights  the  important sections of  the ASPA and  the Directive and 
outlines the strengths and weaknesses of each section. 
2.1. Licensing 
Before  analyzing  the  strengths  and weaknesses  of  the  legislative  framework,  the 














educational  value  and  the  compliance  of  the  program  with  the  3R  principles.  The 
Secretary of State is supported by the Animals in Science Committee (ASC), established 





















severity  limits were  “unclassified”,  “mild”,  “moderate”  and  “substantial”.  Substantial 
was defined as: ‘Procedures that have the potential to cause a major departure from an 
animal’s normal state of health or well‐being’ [20] (p. 34). This includes procedures such 
as major  surgical  procedures which were  expected  to  cause  significant morbidity  or 
mortality. This issue with the previous system of classification of severity limits was the 
assessment the overall suffering. Under the old framework, each protocol, or individual 
procedure, was  assessed  and  assigned  a  severity  limit,  looking  at  the  ‘worst possible 
outcome’ for any animal used  in the protocol. Once this was done, the overall severity 




















“non‐recovery”,  “mild”,  “moderate”  or  “severe”.  Non‐recovery  procedures  are 














may  contribute  to  further  implementation  of  the  3Rs.  The  new  identification  of  the 
severity limits and retrospective assessments under the Directive allowed for actual harm 
to be captured after the project, and not just the estimated harm prior. It also allowed for 







Though  it  seemed  the  Directive  was  attempting  to  specify  what  would  be 
unacceptable suffering to subject animals in experiments to, it has not really done that in 
practice and some have taken issue with it. For example, Beauchamp and Morton have 











2013  [24]. The  issue with severity  limits across Member States, however,  is  the  lack of 
guidance and definition of these terms, particularly what ‘cannot be ameliorated’ means 
and the level of suffering that has to take place for it to be ‘severe’ [25]. As there is little 
guidance,  and what  does  exist  is  general  rather  than  detailed  and  specific,  there  are 
concerns that there is ‘considerable variation’ as to how severity limits are applied [26]. 
What has been allowed since January 2013 is a substantial number of procedures to 
be carried out  that were assessed as  severe.  In 2017  (the most  recent  statistics), across 












into  account  the  total  number  of  animals  used  in  scientific  procedures,  this  is  still  a 
substantial number of animals subjected to an extreme level of suffering. There is also no 
way  to  compare  whether  the  Directive  has  improved  classifications,  due  to  no 
requirement to assess and report the actual level of suffering experienced by an individual 
animal prior to the Directive. 
When  the Directive was  introduced,  there was much discussion  surrounding  the 
severity  limit changes  to  the ASPA. Balls and Hudson argued  that  ‘substantial’ would 
have been a better term to use in the Directive and that there needed to be guidance ‘of 
















harm  caused. An  advantage  of  the  harm–benefit  test  is  that  it  can  be,  and  has  been 














used  in experimentation and advance  the quality of scientific research  [33]. They were 










3Rs were present,  there was  criticism of  their actual use, mainly  from anti‐vivisection 
groups. For example, in a Select Committee on Animals in Scientific Procedures report in 






statistics provided above  indicate  that  the use of animal models  in experiments  is  the 
preferred  method  and  replacement  has  been  slow  to  integrate  into  the  scientific 
communities. Taylor is of the opinion that one of the reasons for this is the bureaucracy 
involved in regulation of experiments and the failure to provide incentives or rewards for 
using  and  evaluating  new non‐animal methods  in  research  [38]  (p.  597). Lauwereyns 
argues  that  there may be  ‘concept  fatigue’ with  the 3Rs, as  they do nothing  to resolve 





4  stipulates  that Member  States  shall  ‘where  possible’  ensure  alternative methods  to 
animals be used that are scientifically satisfactory. Article 47 of the Directive provides that 
Member States  contribute  to  the development  and validation of non‐animal methods. 
Thus, we can see the attempt by the EU to work towards the replacement of animals in 






























than  by  design’  [42]  (p.  88).  Even with  the  appearance  of  support  for  the  3Rs,  little 
attention is given to them by those who regulate animal experimentation. For example, in 
the Home Office report, which is cited extensively in this article, there is no mention, never 
mind  statistics,  demonstrating  how  the  scientific  community  are  attempting  to 
incorporate the 3Rs. It appears that the measurement of the 3Rs and how many procedures 
on animals were avoided during each year are either of little importance or the methods 
for  measuring  this  are  currently  insufficient.  The  main  domestic  work  for  the 
advancement of the 3Rs is through the work of the National Centre for the 3Rs (NC3Rs), 
who work with  the  research  community  using  technology  to  replace  animal  studies. 
Where this is not possible, they support researchers in how best to design experiments to 
increase animal welfare by robust research and provide guidance on improving animal 
welfare  [43]. The coalition Government  in 2014 did attempt  to commit  to reducing  the 
number of animals used in research and published a Delivery Plan outlining how they 
will  satisfy  the  commitment  [44].  Their  plan  included  developing  domestic  and 
international programs focusing on advancing and influencing the adoption of the 3Rs, 
and a program promoting understanding about  the use of animals where  there are no 






may not have been  taken  forward  is  the  lack of  timeframe or  targets  for  reducing  the 
number of animals used, meaning it lost momentum. If revisited, it is imperative that there 
are  clear  and  achievable  goals  identified  in  terms  of  strategy  periods  and  numerical 
targets. 
There needs to be clear initiatives for the scientific community to fully engage with 






be  able  to  be  phased  out within  this  accelerated  pace  [46].  Their  transition  strategy 
involved various recommendations, which included investing in the acceptance of non‐
animal methods and ensuring better use  is made of  results  from human  subjects  [46]. 
Unfortunately, the ambition and innovative plan has not been widely accepted by other 
Member  States  and  the  timeline  for  phasing  out  animal  research  has  been  criticized, 
















the Home  Secretary  from  releasing  any  information  received  in  confidence under  the 
ASPA or obtained when discharging  functions under  the ASPA. This  is  the case even 












itself  now  acknowledge’  [49]  (p.  198).  Thus,  the  secrecy  surrounding  animal 
experimentation  and  the difficulties  in  accessing  information  can  impact on  assessing 
whether the harm–benefit assessment has been carried out appropriately, the necessity of 
the  experiment  and whether  there  are  reliable  results which  can  avoid  future  similar 
procedures. Even where  results  are published,  they may  not  always  be  accurate.  For 
example, factors such as funding from drug companies can impact on the reliability and 
bias of findings favorable to the product produced [50]. 





disclosing  information  regarding  animal  experimentation,  specifically  arguments 
surrounding  the  endangerment  to  researchers  from  animal  activist  groups  and  the 
prejudice  to  commercial  interests.  These  arguments  arose  in  the  case  of  the  BUAV  v 
Newcastle University (2011) [51], whereby the British Union for the Abolition of Vivisection 
(BUAV: Now Cruelty Free  International) made a FOIA  request  for  information of  two 
project licenses which had authorized experiments on non‐human primates. Newcastle 
University argued that the licenses were held by the named veterinarian surgeon on the 








ss.38 and 43 of  the FOIA did not wholly apply and  it was ordered  that  the  licenses be 
disclosed, subject  to some necessary redactions where  these sections did apply  [52].  In 
total, Newcastle University  spent £250,000  in  legal  fees  resisting  the FOIA  case over a 
period of three years. In written evidence to the Justice Committee on their post‐legislative 
scrutiny of the FOIA, Newcastle University complained of having to go through a lengthy 











areas such as animal experiments  to claim concern about safety and  refuse  to disclose 
information  for  that  reason’  [55]  (pp.  34–35).  It  can  be  difficult  to  gain  necessary 
information  to  analyze whether  licenses needed  to be granted and,  if  so, whether  the 
conditions  of  them  and  other  elements  of  the  ASPA  were  followed.  The  lack  of 
transparency makes it difficult to confirm whether the ASPA is operating as intended and 
to identify further reforms or instances of good practice. 
The Directive  introduced  a  requirement of data  sharing between Member  States. 
Article 13 provided that procedures must not be applied if the data were already available 
in  another Member  State,  obtained  by  procedures  which  are  recognized  by  the  EU 
regulatory requirements. This was in an attempt to ensure that studies are not duplicated, 
to be achieved through publications and presentations at conferences/scientific meetings. 
On  a domestic  level,  the Government began  to work with Research Councils and  the 
NC3Rs  to  improve data  sharing,  including any negative  results  from procedures  [56]. 
Further, Article 43 of the Directive requires anonymized non‐technical summaries to be 
published,  ‘subject  to safeguarding  intellectual property and confidential  information.’ 
While exemptions similar to those faced under the FOIA are present, there is an attempt 















their  intention  for  publication  of  non‐technical  summaries  for  all  projects,  stating  it 
demonstrated  their  ‘continued,  strong  commitment  to  transparency’  [59].  It  has  been 
highlighted that the Directive’s intention of improved transparency has had little effect 
on the 3Rs within the EU, as the numbers of animals used in research has not decreased 
[60].  For  example,  research  from  Sweden  reviewing  applications  for  projects  using 
animals in procedures found they were mainly not completed adequately and in line with 
the Directive. As  for  the project evaluation by the Swedish Animal Ethics Committees, 
only 4 out of 18 application  reviews were deemed  to  satisfactorily mention harm and 
benefit and none included mention of the 3Rs [25]. 
As  stated  above,  s.24  of  the ASPA  stops  the Home  Secretary  from  releasing  any 
information  received  in  confidence  under  the  ASPA  or  obtained  when  discharging 
functions under  the ASPA. This has made  it difficult  to contain  information regarding 
animals  used  in  experiments  and  decreased  transparency  within  the  UK.  Since  the 
Directive was  transposed,  the Government has  looked at whether  to repeal s.24 of  the 













with or without  a new  legislative  framework. For  example, The Academy of Medical 
Sciences tentatively supported all suggestions apart from retaining s.24, stating that the 























welfare, mirroring  the  legislation  for  animals  used  in  experiments,  and  the  UK  has 
achieved animal welfare goals much earlier than the EU [67]. There are, however, other 









including  those  found  in  electrical  appliances  and  cleaning  products,  collecting  and 
assessing  information of  the substances,  their properties and hazards. Responsibility  is 


















and  access  to  the  EU  REACH  database,  potentially  increasing  the  risk  of  duplicate 
experiments on animals, which could ‘slow down progress’ of the development on non‐
animal  alternative methods  [70]. There  is  no  alternative  to  the ECHA  in  the UK  and 
McCulloch has highlighted that Brexit will impact greatly on animals used in experiments, 






required  animal  testing,  it  would  require  animal  testing’  [72].  Without  a  domestic 
alternative to REACH in the UK, a replacement has been brought into domestic law called 
UK REACH [73], retaining the key principles of EU REACH. UK REACH ‘grandfathered’ 



























As  stated  above,  the  Directive  brought  the  3Rs  into  law,  but  the  UK  has  been 
somewhat slow to fully get on board with them. When considering the lack of a reduction 
in  the number of animals used  in experiments, Sparks and Brooman highlight  that  the 
‘UK is a chief culprit in failing to reduce the number of animals used’ in experiments [67] 
(p. 10). Though, as highlighted in the introduction, the UK are often said to be a world 



















































Germany   2,045,261  2,128,254  2,068,813 
France   1,901,542  1,918,402  1,914,174 
Ireland  228,339  226,934  242,302 
Netherlands  479,580  386,700  477,550 
Denmark  243,792  289,225  237,949 
Czech Republic   229,869  237,662  241,712 
Poland   176,980  188,719  156,234 
Portugal   20,623  31,712  52,370 
It is important to note that the numbers provided to the EU by the UK are lower than 









the number of animals used  in experiments, but  it has made  it clear  that  their  figures 
include the number of genetically altered animals, which some other countries like Ireland 
and Denmark do not  include  [2]. The other Member States presented above, however, 





attributes  the  recent  rise of  experiments  to  an  increase  in breeding genetically  altered 
animals, which rose by 43% between 2007 and 2019, the period of reliable data [2]. It can 
be argued that the advancement of the 3Rs in the Directive has had little impact in the UK 
when  looking at the  figures, and a simple  insertion of their definition and use  into the 
ASPA has not done what the Directive intended. It also appears to have had little impact 
in other Member States. What  is  at  risk, however,  is  the  sharing of practices between 
Member  States  in  how  to  reduce  the  number  of  animals  used  in  experiments  and 
collaboration on finding alternative non‐animal methodologies, which may be lost with 
Brexit. For example, the European Parliament in 2020 voted to replace chemical testing 
with  non‐animal  alternatives  in  their  EU  Chemicals  Strategy  for  Sustainability.  They 
recognize the need to innovate chemical testing methods, to reduce the dependency on 





















funding under  the program on equivalent  terms as organizations  in EU countries [82]. 









freedom  to  become  a world  leader  in  laboratory  animal welfare  again. There  is  also, 

































Regulations  though  arguably  should  be  banned  when  considering  the  harm–benefit 
assessment [87]. 




and  the  RSPCA  have  announced  their  intention  to  campaign  for  the  end  to  severe 







previous  section, UK  researchers  have  been worried  about  the  loss  of  access  to  this 
funding and the Government has promised further domestic funding for research. Prior 
to  Brexit,  Innovate  UK  claimed  that  the  UK  could  become  a  leader  in  non‐animal 
technologies,  with  a  result  of  emerging  technologies  and  industries  ‘driving  future 
economic growth’ [91]. Further, it was noted above that there is a lack of legislation and 
policy  driving  the  3Rs, which would  provide  support  to  the  scientific  community  to 
develop further non‐animal methods, reduce the number of animals used and potentially 
improve  the  reliability and quality of  the  research.  It  is  imperative,  therefore,  that  the 
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Government  continue  to  provide  funding,  but  increase  the  financial  support  and 








scientific value, Robustness, Registration and Reporting,  to be  taken  into consideration 
during  planning,  licensing,  and  funding  of  experiments  using  animals  [92].  They 
acknowledge that the NC3Rs is already doing this through guidelines in some aspects, 
but they need to be more strongly integrated as a set of ethical principles. 
There  are  some  positive  changes  coming  in  the  future  of  animals  used  in 
experimentation  in  the UK. An  all‐Party  Parliamentary Group,  the Human  Relevant 
Science Parliamentary Group, was formed in 2020, bringing together Lords, Members of 
Parliament and other  third  sector groups and  stakeholders,  supported by Alliance  for 
Human Relevant  Science.  Their  aim  is  to  ‘accelerate  the  development  and  uptake  of 
human relevant  life sciences  in  the UK.’ The strategy  to do  this  is by  replacing poorly 
performing animal  tests with human relevant methodologies, arguably  innovative and 
new  in  their approach and  increasing  the  efficiency and profitability of  the  industries 
involved [93]. In order to do this, they have a list of objectives, mainly focused around 
exploring the current Government financial support and funding opportunities and what 












































Though  the  EU  have  been  instrumental  in  improving  welfare  standards  across 
Member States, it is arguable that the UK were ahead by domestically introducing their 
reforms  first  and  influencing EU policy  and  legislation. As highlighted  in  this  article, 
much of the EU legislation has been based on already existing UK legislation, with some 
minor changes being  implemented. What was beneficial of EU  legislation, such as  the 
Directive, was bringing other Member States up to the minimum standards expected for 
the welfare of animals used in experiments, particularly in areas such as severity limits, 
transparency  and  the  advancement  of  the  3Rs. Unfortunately,  however,  the Directive 
introduced restrictions under Article 2 on Member States of going beyond the minimum 
protection and shattered the illusion of the furtherance of animal welfare with ‘safeguard’ 
clauses,  such  as Article  55.  It  has  been  an  advancement  for  animal welfare  in  some 
respects, but there have also been ‘missed opportunities’ and issues with implementation, 
as discussed in this article. In the short term, it seems that Brexit may be a curse for animals 
used  in  experiments  in  the  UK. While  the  UK  will  retain  EU  law  within  domestic 
legislation, we have lost access to the EU Reach database. This means there  is a risk of 











identified  as  a  growing  economy  within  the  UK,  with  the  opportunity  to  develop 
innovative non‐animal methodologies. This in turn will further develop and embed the 
3Rs into the legal system and scientific communities, working towards the ultimate goal 
of  replacing  animals  in  scientific  procedures.  In  order  to  do  this,  however,  the 
Government needs  to prioritize  funding  in  this area and provide  training and support 
within  scientific  communities  for  the use of non‐animal methodologies. The NC3Rs  is 
doing this on a great scale already, but more support is needed. Without the restraints of 
EU legislation, particularly that of the Directive, the UK can increase the welfare provided 
for  animals  used  in  experiments,  particularly  reviewing  severity  limits  and  reducing 
procedures which are in the severe category. The UK can also increase transparency of 
animal experimentation, by repealing s.24 of the ASPA and ensuring that there is greater 
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